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前言


  第8屆APEC農業生物技術研習會，於2004年11月8至17在韓國漢城及水原舉行。該會議之全名為「第8屆亞太經濟合作研習營：農業生物技術合作、能力建構、風險評估/管理及新興議題」。本次會議共有13個國家參加，參加人數約43人。本國參加人員計2人。
會議分二階段進行，第一段階為研討會，第二段階為技術研習。第一段會議之主要目的在於：（一）如何藉各經濟體之經驗，進行技術合作及資訊的交換，以建構透明化的生物技術法規；（二）討論生物技術產品之食品安全及環境衝撃的風險評估方法，以期建立透明及以科學為基礎的評估制度，來評估生物技術新產品；（三）說明因生物科技快速發展所面臨的挑戰，探討各經濟體因應這些挑戰的策略；（四）將APEC在生物技術方面之成就，藉資訊科技與其他國際組織接軌。

第一階段研討會內容極為豐富，計有25節專題演講，內容包含有：農業生物技術未來的展望、有關農業生物科技法規上之重要議題、有關農業生物科技資訊及產品資料庫之共享、環境安全評估、食品安全評估、風險溝通、智慧財產權及技術轉移；另外也安排12個參加國，分別報告其國內之生物技術研發情形及管理法規建置之現況。

第二階段會議的主要目的在於：基因改造生物食品安全性評估技術交流以反基因改造生物環境安全性風險評估技術交流。利用現在已建立的抗蟲玉米及抗殺草劑油菜之基本資料為藍本，進行風險評估實習及意見交換。

會議結束當日，大會秘書室將歷年來會議結論加上本次會議結論，撰寫成應推動項目計30項（其中部分項目已於前期會議完成）。

有關二階段會議的日程表見附件1。本報告乃將各階段會議之重點摘要說明如下：

農業生物科技未來的展望

1. 美國C.S.Prakash教授在他發表的「生物技術是否可以在全球安全糧食供應上有所供獻」一文中，談到科技在全球綠色革命時，對改進品種、增加土壤肥力以及病蟲害防治方面發揮了其應有的效果而使許多國家糧食不慮匱乏。但在可見的未來，耕地增加困難、水資源逐漸枯歇及反對化學藥劑使用等情況下，基因改造作物可能是唯一解決的方法。基因改造技術可以非常專一的針對農作物生產上的問題作有效的解決。現有基因改造作物的推廣耕種的結果已經証明，不論是在產量上或農民的收入上都已有了明顯的效果。未來生物技術不但可解決饑荒的問題也可使資源缺乏的國家保証其食物及營養的安全供應，同時也可加強其生產的效率及減少作物的天然及病蟲的損失。但生物技術在開發中國家的發展可能面臨許多限制，這些限制包括了財務、技術投資、貿易、安全法規、智慧權保護、研發環境的建構的問題。由於生物技術是未來發展的方向，每個國家都應衡量所有的可能，選擇對其最有效的解決方案。

2. Dr.Thomas Nidson 在其發表的文章「基因改造植物的商業化」一文中提到基因改造植物的研發應以市場的需要為導向，他以孟山都公司為例，該公司以（1）改進植物的品質，增加營養價值；（2）抗逆境，主要是抗旱；（3）農藝性狀，主要在保護作物免因病蟲害而損害；（4）增加產量，主要重點在於氮的使用及增進植物光合作用效率等。除擬訂發展目標之外，為了商業化必需進行產品的各種試驗、階段性研發過程設計、法規管制的對策，在在都需要作階段性的檢討。建立消費者的信心也是商業化必需考慮的重要因素。

3. Dr. Marc Saner 在他發表的文章「加拿大實施生物技術編碼工作的現況」中指出加拿大政府在2003年開始設計進行階段性的生技產品的編碼工作。其主要內容是將個別的生技產品的有關資料進行整編，這些資料有來自政府、產業界以及社會大眾。編碼（Code）的目的是使有關的政策可由多方面，包括社會大眾來參予決策，可以使決策透明化及更有信心。

4. Dr.Won-Kyong Chang 在「基因轉殖畜產物現況」的報告中指出，基因轉殖動物可用作生物反應器；器官、細胞及人體組織的供應者；以及用作病理研究的模式動物。他並以hEPO基因轉殖猪為例，說明其研發的過程。

5. Dr.Wayne Knibb 發表了一篇有關「基因轉殖魚類的現況」。在他的報告中談到魚類轉殖的未來展望。他指出魚類的基因轉殖有異於其他生物，在技術上較易克服。但由於釋放進入環境之後則較其他生物較難從海洋及河流中作選擇性之回收。而且魚類不似其他畜產類，畜產類已被馴服很久，而魚類還有很多的野生基因體(wild type genomes)，這些基因體可能會對基因轉殖魚類之近緣魚類在環境中的適應性產生很大的衝擊。至現今為至還沒有一種基因轉殖的魚類商業化。但不少的研究都在進行，這些研究包括有從供應食物觀點出發或從環境監測觀點出發者。轉殖魚類對環境衝擊的風險評估也尚在起步階段，還沒有定論。
6. Dr. Jozef L. Kokini發表「奈米科技中關於生物科技的概觀」，奈米科技是指在0.1-100 奈米而能有作用的技術。利用奈米的生物應用包括：說明或解釋分子構造的外觀、生物活性物質的發展、在診斷及藉由細菌及病毒為載體來發現及毀壞疾病的處理等醫學應用及從生物物質或環境中鑑定病原及毒素的生物感測器。自然的奈米包括離子、分子傳輸及細胞營養物質及分子”電腦”來讀取分子周圍的濃度及決定他們的功能。有二種方式來製造奈米，由上而下(如磨碎物質)；由下而上，如從原子或分子開始建立奈米構造。目前奈米技術亦包含現今可見而瞭解的競爭及很多分子間表面的反應，如可更深入探討酵素間的關係及作用機制。現今奈米層次的研究已有牛奶蛋白、小麥及馬鈴薯澱粉；在食物部分則以改善食物的構造和功能為主，亦有製造生物膜及加上想要的功能，如dendrimers (像球狀，有毛刷構造的分枝)可能當生物感測器來偵測食物包裝前是否有細菌或毒素污染。
7. Dr.Yufa Peng 博士發表「在2003年12月於北京辦的第7次RDEAB研習會的大綱」，RDEAB在去年有許多的活動，在墨西哥舉辦了一個有關起源中心的研習會，在考慮基因轉殖作物釋放到起源中心對環境衝擊的重要性，在研習會中也很徹底的討論其潛在的風險。在起源中心研習會中的主題討論包括在起源中心(如亞洲基因轉殖稻米)釋放相關的基因轉殖作物其擴散的風險及如何把風險降到最低，評估包括基因轉殖作物種植前的所有過程及其對基因漂流潛在的衝擊。
8. Dr.Peter Tabor先生在他的演講中報告了有關APEC會議的進展現況，其講題為「農業生物科技高層政治對話(HLPDAB)」。他強調RDEAB及HLPDAB是協力且是互補的。他感謝RDEAB將許多工作的成果報告給HLPDAB參考。在2004年3月的第三次HLPDAB有16個經濟體參加，且在這次的會議中成立了2004-2006年的工作計畫。智慧財產的權利(IPR)及技術轉移等都是工作計畫內容的一部份。Tabor先生描述HLPDAB推薦了一些政策性工作內容，包含能力建構、管理架構透明化、技術合作及公私部門合作。這個工作計畫2004年9月發表在APEC SOM III。政策訊息的交換、智慧財產及技術轉移，經濟和人類資源投資及農業生物科技公共政策發展都包括在這次的報告中。下一次對話將在2005年2月至3月間於韓國漢城展開，屆時將會討論包括CBD（The Cartagena Protocol on Biosafety）成果及智慧財產技術轉移等問題。
9. 在專題報告後有一個討論會。在Kokini博士談到有關奈米技術的討論中提到每一項技術都是獨一無二的，所以每項技術的安全性都需要個別考慮。他也強調食物奈米技術試圖和生物科技作區隔，會議中也討論很多轉殖魚的概念，包括較大型魚的適應力會降低等概念，雖然大魚不會從海的圍欄跑掉，但生長會受限而失去經濟價值。

農業生物科技在管理上的一些問題

1. Peter Kearns先生演講「OECD在生物技術管理一致性方面所作的努力：在植物及特殊遺傳特性文件需求上取得一致性的努力」。OECD（經濟合作及發展組織）是一個30個會員政府間的組織，其和APEC的會員有些重覆。其中有二個生物安全性的組織，包括環境安全性管理的一致性組織及一般食物及飼料安全性強制性的組織。主要目的是保護環境及減少不必要的貿易障礙，著手於風險安全評估及發展統一制式文件規定內容，以利在統一的格式下來來提出各別作物或某一作物的專一特性。這些證件包含各會員國間需考慮的風險/安全評估問題，包括在農業實作上所使用的作物或特性、分類、起源中心及歧異度、生殖力、作物特性、相關的雜交及野草化等。這樣規定的好處包括增加相互的瞭解、減少資源負荷、增加安全/風險評估的效力及相互的認知。去年亦有非OECD會員討論如何解決和相關其他地區間的作物(如樹薯)，目前也考慮分子特徵的一致性及有關在環境安全上的計畫書。在2004年11月底亦有關轉殖魚的風險評估相關研習會。食物及飼料安全的強制性亦有統一制式文件。文件建立在實值等同的觀念上，這些文件包括營養物、抗營養物、毒物、過敏源及二次代謝產物等。Kearns博士亦希望聽眾能看看這些文件是否對本國有幫助，OECD很樂意有回饋，特別是來自非會員國的部分。Kearns博士亦指出歐洲、亞洲及美洲有很不同的管理，在風險評估上目的是非常相似，但在管理上如標示的問題就有很大的不同。
2. Prof. Jae-Hyeop Lee教授談有關「與全球基因轉殖生物管理相關的貿易問題」，李教授指出有二個主要的管理機制，一是市場的消費有效連接食物的生產，另一是自由市場供需藉由世界貿易組織(WTO)來促進。這些貿易問題需由強大社會組織來平衡，因為市場通常不包括對長期環境的關心。他指出在美國和歐盟對基因轉殖作物的不同觀點，有很多WTO同意書(GATT，TBT及SPS)有敍述轉殖作物可貿易的規範。美國、加拿大及阿根廷已抬出WTO來對抗歐盟在產品上的延期償付的許可。在過去，就算挑戰成功，在政策敏感事項(如甲蟲費洛蒙)並沒有成功。卡地隆納安全議定書(CBD：The Cartagena Protocol on Biosafety)是國際環境同意書包括環境間預定的貿易。這個安全議定書意圖提供在貿易和環境間的平衡，考慮確定預防原理和科學基礎決定、社會經濟因素及生物歧異度等因素。雖然目前無判例，WTO及CBD的同意書在國際法律上有優先權。為了營造更和諧的貿易環境，李教授建議在國際參與組織中要有更多的參與及克服科學的問題。
3. 在全體的討論會中，Kearns博士討論在OECD中特殊共通文件的擬制步驟及如何和會員們同時交流。OECD仍未討論轉殖動物，不過在植物和微生物的研習會中有討論到轉殖魚。Kearns博士亦討論非會員國中使用OECD文件的問題。在貿易部分，李教授強調在預防性原理及預防性目的在法律上的不同，原理可以和國際法結合，但目的不可以。雖然某一些人質疑CBD和WTO同意書不一致，有證據指出批准CBD可以在國家害怕WTO爭議時提供一個安全的選擇。
生物科技資訊庫的共享

1. Mr. Peter Kearns於會中介紹OECD所屬的BioTrack 網站(www.oecd.org/biotrack/，可上線，含產品資料庫及田間試驗資料庫)，該資料庫由Harmonization of Regulatory Oversight in Biotechnology的工作群所研發出。它是GM商品之資料庫，也是GMO田間試驗之資料庫。該組織會員國每年都會進行相關資料的更新。而OECD於2002年提出Unique Identifier Guideline提供基因轉殖植物的國際統一編碼(專一識別碼)的設置參考。其目的是為確保不同資料庫(國家及國際間的)的產品訊息在連結(link)時不會發生紊亂(confuse)。而BCH(生物安全資料交換所)正進行與OECD資料庫間的連結，而越來越多OECD的會員國會將相關訊息直接寄給BCH(生物安全資料交換所)。關於unique identifier(專一識別碼/國際統一編碼)的設置並不需要中央主管當局來完成，最好是簡單以避免出錯，而其設置是以轉殖系(transformation event，註：”event”一詞農糧署定義為基因轉殖系，衛生署則稱為轉殖品項)為基準所設置的代碼，因此unique identifier可以由產品開發者(developers of products)來設計，不需要經過主管機關。unique identifier在報送給國家主管機關後，在整個商業化批審的過程中會跟著檔案遞送。unique identifier的前2-3碼數字要標示出申請者或開發者，接下來5-6碼數字需標示出transformation events(轉殖品項/基因轉殖系)，此外仍須有1碼數字為確認碼或證明碼 (verification digit)，其產生則是將所有transformantion event digits加在一起，包括英文字母的標示(a=1, b=2)，直到得到一個單一數字。到目前為止，這個系統仍運作的很好。unique identifiers被使用在大多數已經被批准認可的產品，而國家主管機關也將此編碼應用在其所建立的資料庫。Kearn提到該網站未包括專利權的訊息(patent information)，只有控管允許的訊息，若transformation event能包括專利權的訊息將使其更獨特。此外他也提到OECD擬討論將這套系統延伸應用在動物之可能性，建立一套適用於動物品項(events)所專有的unique identifiers。
2. Ms. Heather Goethert美國支持BCH做為工具(tool)以提供在特殊產品(particular products)之法律、控管及決策等訊息的交換，BCH應加強安全基改農作物申請的國際透明化及貿易費用。美國政府於2004年春天組成相關部門間的架構並建置統一的網站(usbiotecherg.nbii.gov)，以便訊息的儲存及處理。這個網站所提供的資料包括美國的regulatory reviews 的資料庫、法律及控管、相關訊息答覆及訊息交換等。對於網站所開發的軟體美國將免費提供給有興趣的國家，此網站作為與BCH連結的中心點。
3. Dr. Young Cheol Park表示，BCH的設立是為提供有關活性改造生物體(LMO)科學性的、技術性的、環境及法律及經驗等訊息的交流，幫助參與國履行議定書(指生物安全議定書)，並考慮開發中國家的特殊需求。聯合國生物安全資料交換所(BCH)的UNEP-GEF program是設計來協助開發中國家建置他們本身的生物安全資料交換所(BCH)。Eligible countries include: GEF 基金，89個國家對MOP guidance的反應。…www.unep.ch/biosafety/bch.htm.

4. Dr. Ho-Min Jang 報告韓國的生物安全資料交換所 (BCH)的運作情形，韓國於2002年設置生物安全資料交換所，其目標包括履行議定書及建立國家層級的活性改造生物體法律及訊息管理系統，加強風險溝通以促進公眾的認知，並提供相關訊息的分享及交換，並對有關活性改造生物的訊息進行深入的審查及分析。BCH的入口網站為(www.bch.or.kr/kbch)網站內容包括韓國生物安全資料交換所(KBCH)的介紹，韓國及世界各國生物安全(biosafety)訊息的介紹註冊的資料以及其他資訊。There are prospective plans for the KBCH from now through to 2008.  Dr. Jang提到比較美國及韓國的調查結果顯示韓國民眾對政府持較不信任的態度，對生物技術持較負面的看法。他也指出明年韓國將正式批准議定書(will ratify the Protocol)。
5. 討論中，提及更多專業機構間的共同合作是需要的，及有關完成BCH的區域性對談。會中也提到BIAC (工業組織)非常注意Unique Identifiers guidance的發展，因為工業界是必須要實施(執行)unique identifiers者。就目前僅列出已准許上市的產品，那是不完整的，因為只包括BIO的會員。美國農部已經討論過此議題，但決定一complete list對國際間有較大的幫助，因為少量在市場上流通的並不在名單中（trace amount could still in the market）。


生技產品的環境安全性

1. Dr. Rodrigo Artunduaga之講題為「現代生物技術在拉丁美洲農業發展上之展望」。Dr. Artunduaga就拉丁美洲國家之人口及經濟層面做一綜觀之剖析；一般言之，在未來15年內有平均所得降低、高貧窮率、經濟成長趨緩及人口增加突顯之趨勢，技術上的缺口影響到政府在與大眾相關之研究及發展上的投資偏低，未來在拉丁美洲國家的有效耕地預測會增加12%，但食物的需求量也會增加61%。本地區所面臨的最主要挑戰，包括主要及次要作物在智慧財產權上的管理，研究選擇的評估(the assessment of research options)，及GMOs的監測。拉丁美洲地區實際上為許多作物如菸草、棉花、馬鈴薯等之起源中心，同時也是許多植物的馴化中心，從1987年開始即有轉基因作物的田間試驗在此進行，然而技術的流傳卻僅限於少數國家。本地區之生物安全性監控機制的範圍並非不變的，公共政策的討論則必需涵蓋一般民眾的認知，生物技術使用者、政策訂定者及生物安全委員會委員之教育，適當之管控組織架構及建立資訊網和交流的管道等。
2. Dr. Thomas E. Nickson發表有關「生技作物對環境的長期衝擊」，風險是指傷害或損失的可能性程度，分析GM作物的長期衝擊，是需要利用到對相關性狀的特性、作物本身、曝露環境的特質及彼此交互作用等各方面的了解，構築成的有效知識及經驗所做出的潛在風險評估，同時依據風險評估數據做出關於環境風險接受度及額外資訊需要的決策。許多訊息可能可以從管控的需求(監控)上取得，所有相關訊息都可用於分析潛在的長期衝擊，同時確保GM作物對栽培者發揮最大效益，達到維護環境的目標。
3. Dr. Yufa  Peng 提出有關「抗蟲水稻之環境安全評估」議題。中國境內的水稻栽培面積佔全球21%，產量佔39%。水稻蟲害導致7-20%的產量損失，水稻抗蟲品種的發展主要針對抗蟲性的加強昆蟲種類的擴展及延緩昆蟲對轉基因作物之抗性發生。水稻在中國大陸是每年栽種的，適當環境下可以營養繁殖方式連續生長，收穫後基部節位的分蘗芽可再生，因此對轉殖水稻而言是具有野化成雜草的潛力。Dr. Peng描述有關抗蟲水稻的各種農藝性狀及在中國大陸進行的抗蟲水稻田間試驗場(計20場)，試驗結果證實產量降低約7%(蟲害發生嚴重地區會更多)，但抗蟲水稻會減少殺蟲劑的用量達14 kg/ha。
4.會後所討論之議題包括前述的報告及中國大陸使用實質同等當作風險評估之起點，風險的可接受度由政府決定，曝露評估僅是風險評估的構成要素之一。
生技產品的食用安全性


1. Dr. Lasdics發表有關 「源自基因重組作物食品其毒性及過敏性安全評估」的報告。他談到傳統育種作物在上市前並不需特別進行安全性及營養性評估。但相對的，基改作物存在著比較嚴格的安全性評估需要及評估過程。基改作物安全性評估過程首重「實質等同」（substantially equivalent）概念，主要是針對GM作物是否有明顯組成份及營養成分的改變。GM作物安全評估包括轉入基因的外源表現蛋白及含轉入基因的外源表現蛋白作物是否與非GM作物間具相同的安全性。至目前安全評估主要考量因素為毒性及潛在過敏性。全面性的考量其毒性及潛在過敏性因素與實驗模式、可利用in silico資料庫搜尋比對、體外消化穩定性試驗及利用動物模式加以評估。另外GM作物的安全評估可進行動物長期餵食試驗，安全評估實驗期間應給予比人類取食較高含量的GM作物。適當的毒理及過敏測試方法可提供轉入新特性基因作物及含GM食品的安全保證。因此應努力發展更適當的方法，以提供更多的資料作為毒物及過敏物的生化評估指標。
2. Dr. Dwivedi報告「基改作物安全性及潛在過敏性評估」 基改作物包括預期性的人為改變如轉入表現基因、標示基因及轉入基因的表現物質等。新基因的表現物質需藉由評估潛在的毒性及過敏性以釐清其安全性。無預期性的改變如內源性毒物及過敏物組成含量的改變、營養組成份的改變及新毒物的產生評估等。Codex/OECD在毒性評估方法上，已有可供遵循與使用的安全評估測試方法如急/慢毒性測試等；然而過敏性評估如序列比對、消化穩定性、熱穩定性及實驗動物模式尚需全球性的認可與溝通。
3. 會後討論重點在營養性GM食品其安全評估主要著重在實質等同觀念，也討論當利用蛋白質消化穩定性作為潛在過敏性的參考指標時，相對的穩定性表現蛋白並不等同具相對的過敏毒性。

風險溝通議題

1. Ms. Bustamante演說主題「在加拿大標示生物科技食品的新國家標準」加拿大對GM產品的標示政策主要著重於健康及安全等相關議題與食品的營養及組成的改變。GM食品的安全評估由加拿大衛生署負責。標示目的主要是要讓消費者知道其購買的產品是否為GM產品。標示原則要能顯示其真實性不能誤導消費者，採自願性方式廠商可選擇標示為基因工程(GE)或非基因工程(non-GE)食品。GM案件需經委員會討論及辯論，包括專有名詞的使用、GM原料在產品中含量(5%)門檻及標示的標準範圍。主要強調的關鍵標準: GM原料組成標準為單一原體，而不是由多種原體組成。製造過程(process-based)的基本標準，需證明來源為GM或non-GM，舉凡GM之加工品或次級再加工品，不論是否能夠檢出其所含的蛋白質或DNA，製造者皆需標示為GM產品。Bustamante更提醒此標準在2004 年4月已正式在加拿大通過並為現今存在的準則。
2. Mr. Ahmad演說主題「在馬來西亞對GMO的認知及風險溝通」雖然馬國總理支持生物科技的發展，且是國家開發新經濟區的重要原動力。但生物科技的發展卻也引發了政府單位、農民、研究專家及社會大眾不同的考量、反應與利益上的衝突。時至今日不論是吃的食物、穿的衣服及生活的環境都已涉及生物科技，使生物科技已經成為公眾課題。因此政府當局應藉由透明作業程序及負責任態度處理GMO的安全性問題。 雖然非政府組織單位因安全性、道德性及環境生態議題不支持生物科技的發展，大致上馬國政府傾向以正面態度去面對GMO產品。最近馬國農業部門亦舉辦國家級的認知GMO及其風險溝通的專題討論會，建議各機構間應加強推動風險溝通計畫及活動。唯有消費者能正視GMO及其安全性才能有助於生物科技的發展。
3. Dr. Einsiedel發表一篇「風險溝通及消費者的態度」的報告。他特別強調風險溝通是個人、團體、組織交換訊息及意見的相互作用過程。風險溝通涉及多種複雜的風險訊息及特性的表現及意見反應。加拿大對不同消費者進行GM的認知研究，發現人們對生物科技的觀點隨者GM的應用標的的不同而不同。當生物科技應用在醫學上較在食品用途更受歡迎。同時亦發現對GM食品的風險疑慮甚至勝過他們的應用價值。風險溝通有一些重要的步驟：給予正確的標示/的符號(getting the number right)；告訴消費者這些標示編碼/符號的意義；讓消費者意識到他們曾經暴露過這些風險，並接受這些風險；告訴消費者他們的好處與應用價值；應從消費者角度去看待風險溝通。進行風險溝通的方式可透過教育、導覽、媒體討論、網路、相關單位的討論、市政會議及公聽會等。
4. 經由上述的討論可得到幾點結論加拿大政府在溝通處理上已有相當完整的方式，然而不同的單位會有不同的要求(如較開放或管制措施)，使得風險溝通需要花費較長的時間及龐大的經費。

智慧財產及技術轉移議題

1. Dr. Beronio發表「生物科技智慧財產的取得：開發中國家進入的門檻及取得之關鍵」一文。他談到菲律賓在70及80年代已瞭解到生物技術發展的重要性。行政管理命令提供GMO於田間種植的重要法條及管理依據，此法律及行政架構可作為生物科技管理之參考。生物科技產品通過菲律賓政府的認可要件包括:人員的訓練、建立測試及評估生物科技之能力、生物科技相關制度、生物科技的技術、智慧財產法規、智慧財產的政策以及智慧財產說明程序(如生物科技移轉同意書的審查)。他以黃金米在菲律賓認可說明:以GATT-TRIPS(關貿總協定及智慧財產協定)協定方式可更容易的切入智慧財產條例。首先會擔心智慧財產條例何時完成及相關生物技術無法取得，但可藉由教育、人員訓練及智慧財產政策的制度化以減少其憂慮。研究學者可更大方的自由交換生物技術。當生物技術發展不以商業化為考量重心將更具深遠意義。
2. Dr. Choi 發表「對植物品種多樣性及特徵之衝擊」報告時談到時至今日UPOV（品種財產權聯盟）會員已對植物進行20-25年有關植物品種多樣性的保護措施，凡是育種機構以繁殖、生產複製、買賣、輸出及輸入等目的均應保存物種的多樣性。但自用或非商業行為、研究試驗、非育種、農民作為種源等目的不受此措施管制。由UPOV會員顯著增加可看出生物多樣性保護措施的衝擊。生物多樣性保護措施促使育種的競爭並導致種子產業結構性的改變，也促使新型的育種人員，包括大學研究所、農夫育種人員及中小型企業的加入。植物育種產業亦成為新的籌措資金及增加投資的重要管道。多樣化的育種及育種方法，提供消費者新的選擇及較高品質的多樣化植物。
3. 參與者討論植物多樣性保護措施的優缺點，並探討智慧財產條例，均需視情況而定，並保護多樣性之使用目的。
各經濟體國家的發展現況

Canada:在加拿大新品種都會在同樣的法規下管理，不論此品種是基因工程產品、傳統育種產品或突變品種。真正的困難是判斷該產品是否為新穎產品。加拿大食品檢驗署針對這議題曾召開研討會進行討論。有關環境安全及食品等工作小組的研討會都會陸續的舉辦。有關源自生物技術動物的環境安全評估準則已建置在CFIA的綱站上供各界提供意見。加拿大至今沒有認定卡塔赫納生物安全議定書(Cartagena Protocol)，但是己按議定書內容行動。芻形的生物安全資料交換所( Biosafety Clearing House, BCH) 己經在2004年建立，在過去的一年中提出案件計64案，含180田間試驗結果，14植物品種。植物分子農場的田間隔離試驗正進行中。在標示方面，2004年4月國家標準己經公佈，食品含GMO 5% 以上者都應自動標示。

Chile: 智利對GMO的管理的策略是儘量利用農業、衛生及經濟部門己經既有的法規。這些法規管理包括輸入、田間試驗以及商業化量產植物種子等。每年有多於100件的申請案要求在田間種植基因轉殖植物，但是至今在智利僅１％的耕地種植基因轉殖植物。

The Philippines: 己建構有生物安全性的管理架構，此架構管制到任何利用生物科技改變或生產的植物。共有四種執照：輸入、田間試驗、繁殖以及加工為食品或飼料。至今己18案取得許可。作物有玉米、大豆、油菜、棉花及馬鈴薯等。

Korea: 尚無GMO核准在田間裁種，但該國正在極積研發基因轉殖植物中。對輸入的穀物己建立GMO的管制規定。己訂定GMO安全評估的流程。極積參予OECD工作小組及推行Cartagena生物安全議定書，且強調是該國既定的政策。

Thailand: 2003年10月該國生物技術委員會己建立了該國發展生物技術架構，該架構包含了6大目標。除玉米及大豆以外GMO產品不得輸該國。食品中基轉大豆及玉米含量不得超過5% 。

Vietnam: 正在極積建立國家級的生物技術研究室，共計9處。尚未建立對GMO的管制及安全評估法令。一般大眾對GMO也缺少瞭解。


U.S.A: 美國栽種面積約 45-85%為玉米、大豆或棉花的基因轉殖產品。美國認為栽種基因轉殖產品並不會比傳統產品冒更大的風險。GMO的管理由美國農部、美國環保署以及食品藥物管理局共同負責。美國APHIS負責安全資料的收件及會同其他單位評估，評估結果置於其網站供參考，APHIS要更進一步改善其資料的透明化。

Malaysia: 該國己成立了一個國家生物技術指導委員會負責聯推動該國生物技術的研究與發展。己有數種基因轉殖植物正在研發之中，但還沒有任何產品在進行田間試驗。有關安全評估及標示的法令正在研議之中。
China: 中國在1993年就己經公佈了關於管理基因轉殖生物安全評估的法規。這些法規包含了安全評估、輸出、輸入及標示等。最近二年中國己經核准了44件安全認証。為了因應生物技術的發展，中國己經有新的法令規範基因轉殖活體生物跨境移動必需取得執照，17件作物己取得允許。中國己建立了標示規定及驗証的方法，並同意與其他國進行資訊的交換。

Australia: 澳洲在建立基因轉殖生物的管理制度前先確立了幾個原則：透明化及可說明性、可反應原創人的觀點、基礎在科學的風險評估、不受干擾的決定過程及避免重覆。但在形成政策前不考慮該產品之市場、研發本/益比及對貿易之衝擊。立法的目的是為了維護GMO的食品安全性及環境安全性。澳洲已建立了完整的風險評估工作架構，足以支援立法進行GMO之風險監測及執法。澳洲現在商業化的基因轉殖作物有藍色康乃馨、油菜及棉花。植物性的基因轉殖食品已有含量標示的規定，動物方面尚無規定。

Chinese Taipei: 台灣現在已經分別由農委會及衛生署訂定了基因轉殖植物食品安全評估及環境安全評估的試驗準則。已成立跨部會生物技術產業小組，推動立法及能力建構的工作。學者建議基因轉殖的風險評估應分4階段進行。市售食品含5％以上基因轉殖產品必需標示。風險溝通也在透過研討會及電腦網路極積推動。至今已有源自基因轉殖植物的食品取得登記，但尚沒有基因轉殖植物於田間種植。


會議結論

會議結束當日，大會秘書室將歷年來會議結論加上本次會議結論，撰寫成應推動項目計30項（其中部分項目已於前期會議完成），所列出之重點中與台灣有關者，分別說明如下：

(1) 下屆會議明年將於智利舉行。

(2) 各經濟體應利用聯合國產業發展組織所建議的「評估生物技術對環境衝擊用之支援決策系統」，並將使用結果及任何改進意見回報本會議秘書單位，大部分國家都已將使用結果回報。

(3) 大會同意與農業生物技術有關的智慧財產權問題需要進一步考量，同時同意根據現有案例，探討開發中國家與已開發國家間法規之差異。

(4) 探討各經濟體在環境安全及食品安全等評估資料之需求，力求其一致的可能性。

(5) 擴大本工作小組綱站，各經濟體應保持與該網站之聯繫，將已完成評估案件資料置於網站中，以求資料的透明化。

(6) 各經濟體成員應密切注意APEC 中其他組織之發展，譬如科技產業工作小組 (ISTWG)、智慧財產權專家小組 (IPEG)以及農業生物技術高階會談（HLPDAB）。

(7) 比較各經濟體對生物技術產品管制資料的需求，已完成建置在RDEAB 之綱站內，供各經濟體成員參考。

(8) 各經濟體可透過 ATCGW 加入非開放性資訊交換體系（closed information-sharing system）之聯絡名單。該系統建立於 2001年8月。計有來自18個經濟體、182人已列入聯絡名單中。

(9) 各經濟體中墨西哥及日本已承認 Cartagena Protocol on Bio-safety Implementation Legislation，而其他部分經濟體也已完成簽署，這些國家會將其經驗置於綱站中，供其他經濟體參考，以利未來LMO 跨越國境的移動。

(10) 前期會議中Chinese Taipei承諾編撰之生物技術常用名詞定義彙編，正在極積編撰中。

心得及建議事項

1、 本次會議共有13個國家參加，參加人數約43人。本國參加人員計2人，一人來自智慧財產局，另一人以專家身份代表本國參加。對會中有關未來展望、法規建構、風險評估技術等議題受益良多。會中由本國代表發表一篇有關本國生物技術研發及管制法規建構現況。

2、 建議未來代表開會人員至少一人應來自農委會國際處，且為常任代表，另外視會議之內容指派專家一人或多人與會。指派國際處人員為常任代表之主要原因是為求建立該會在台灣的聯絡點，以求能掌握該會之脈動及配合該會交辦任務之連貫性。中國大陸本次指派4人參加，其中一人即為其農部科技司代表。

透過常任代表制，也可將該會歷次會議之決議交由各單位配合辦理，尤其是建構各國有關生物技術綱站連線的工作似應極積辦理，以利本國生物技術產品管理之透明化及國際化。
2、 
3、 生物安全資料交換所BCH (Biosafety Clearing House，該網頁有中文版) 是卡塔赫納生物安全議定書爲幫助各締約方履行《議定書》條款，便利分享有關改性活生物體(LMOs)的資訊資料和經驗而建立的一種資訊交流機制。為聯合國生物多樣性的相關網頁。

4、 Unique Identifier：一組以數字或字母組合之代碼，用以代表一基因轉殖系，提供產品鑑識及來源追蹤。本國衛生署研擬有國際統一編號，衛生署公佈之國際碼係採自國外商業化GM產品之現成代碼(e.g. www.agbios.com)。為配合生物安全議定書之實施，提供國內外公民營機構風險管理、進出口管理或產品追循(traceability/product tracing)參考使用。而現行國際統一編號（Unique Identifier）以轉殖品項(event based)為基準之獨特九位代碼，代碼係採OECD Guideline規則產生，於生物安全議定書及各國均一體適用。我國國產基因改造食(產)品，未來商業化後，亦宜遵照OECD規則另外訂定國際統一編號，並公佈實施。

五、 本國市場太小，未來基因轉殖產品宜以國際市場為導向，今後應加強建構安全評估能力，以製備國產基因轉殖產品的食用安全性及環境安全性資料成為能否國際化的必要條件。

第二階段會議：GMO安全評估技術交流

    第二階段會議的主要目的在於基因造生物食品安全性評估環境安全性風險評估技術交流。會議中利用現在已建立的抗蟲玉米及抗殺草劑油菜之基本資料為藍本，進行風險評估實習及意見交換。

       基因轉殖產品安全性評估包括項目有：母本植物特性、插入基因、基因產物、基因調控機制、轉殖載體，轉殖過程及標誌基因、基因改造植物之特性等。評估的原則以基因改造植物之特性與母本植物特性實質同等為準，實質同等性包括有：生物表現特性實質同等、組成分實質同等、安全性實質同等及餵飼實質同等。生物表現特性之實質同等含：生態中之競爭力、生長潛能、抗逆境、繁殖力、抗病蟲害及產量等。組成分實質同等含：Macronutrients、AA composition、FA composition、Anti-nutrients、Toxic substances、Allergens、Specific constituents等。安全性實質同等含：毒性（Toxicity）、過敏反應潛能（Allergenic potential）、營養功能性（Nutritional）等。

附件1、會議議程

Agricultural Technical Cooperation Working Group

Subgroup on Research, Development and Extension of Agricultural Biotechnology

The 8th APEC Workshop on Technical Cooperation, Capacity Building, Risk Management and Emerging Issues in Agricultural Biotechnology

Agenda

SESSION A:8-12 November 2004/12/24

Monday, 8 November 2004: Registration and reception

1400-1800  Registration

1630-1800  HLPDAB steering committee meeting at DongGang Hall B

1800-1930  Mixer

Tuesday, 9 November 2004/12/24

AM: Opening and keynote speech

0830-0930  Registration

1930-1010  Opening ceremony (Chair: Dr. Tae-San Kim, NIAB, RDA, Korea)

     Opening address by the host

     (Director General, Dr. Gil-Bok Lee, NIAB, RDA)

     Welcome address by the host

     (Director General, Mr. Jang-Bae Yoon, MAF, Korea)

     Congratulatory address by RDEAB shepherd

     (Mr. Bart Bilmer, Canadian Food Inspection Agency, Canada)

1010-1015  Group photo

1015-1030  Coffee break

AM: The future perspective in agricultural biotechnology

(Chair: Mr. Bart Bilmer, CFIA, Canada)

1030-1100  Can agricultural biotechnology contribute to global food security? (Prof. C. S. Prakash, Tuskegee Univ., USA)

1100-1130  Commercialization of GM plants: progress towards the marketplace, current and next generation agricultural biotechnology products (Dr. Thomas Nickson, Monsanto, USA)

1130-1200  Current work on a code of practice for biotechnology in Canada (Dr. Marc Saner, Institute On Governance, Canada)

1200-1320  Lunch

PM: The future perspective in agricultural biotechnology

(Chair: Prof. C.S. Prakash, Tuskegee Univ., USA)

1330-1350  Update on transgenic livestock (Dr. Won-Kyong Chang, NLRI, RDA, Korea)

1350-1410  Update on transgenic fish (Dr. Wayne Knibb, Australia)

1410-1430  Overview of nanotechnology with respect to biotechnology

(Dr. Josef L. Kokini, Rutgers University, USA)

1430-1450  Summary of 7th workshop (Dr. Yufa Peng, CAAS, PRC)

1450-1510  Summary of 3rd HLPDAB (Dr. Peter Tabor, USDA, USA)

1510-1530  Panel discussion

1530-1550  Coffee break

PM: Regulatory issues in agricultural biotechnology

(Chair: Dr. Yufa Peng, PRC)

1550-1620  OECD’s effort on harmonization of regulatory oversight in biotechnology: activities to make consensus document on plant biology and specific traits (Dr. Peter Kearns, OECD)

1620-1640  Trade issues related to global regulation of GMOs

           (Prof. Jae-Hyup Lee, Kyung Hee Univ., Korea)

1640-1700  Panel discussion

1830-1930  Welcome dinner to be hosted by RDA, Korea

Wednesday, 10 November 2004

AM: Information sharing on Ag. Biotechnology product database

(Chair: Ms. Francis Bustamante, CFIA, Canada)
0900-0920  Progress made on Bio Track on line: product database and the field trial database, implementation of unique identifier (Dr. Peter Kearns, OECD)

0920-0940  US activities in support of the BCH: unified website and template software  (Dr. Heather Goethert, USDA, USA)

0940-1000  UNEP/GEF program on the biosafety clearing house (Dr. Young Cheol Park, UNEP-GEF NBF Project)

1000-1020  Implementation of Cartagena protocol on biosafety: BCH operation in  Korea (Dr. Ho-Min Jang, KRIBB, Korea)

1020-1040  Panel discussion

1040-1100  Coffee break

AM: Environment safety (Chair: Dr. Premendra Dwivedi, ITRC, India)

1100-1120  Modern biotechnology in agricultural development: A Latin American perspective (Dr. Rodrigo Artunduaga, CAI, Columbia)

1120-1140  Long-term environmental impacts of biotech crops (Dr. Thomas E. Nickson, Monsanto, USA)

1140-1200  Case study of environmental risk assessment of GMO in China (Dr. Yufa Peng, CAAS, PRC)

1200-1220  Update on current status of implementation plan (achievements only)

1220-1240  Panel discussion

1240-1340  Lunch

PM: Food safeth (Chair: Peter Tabor, USDA, USA)

1400-1430  Assessment of toxicity and allergenicity in food derived from recombinant DNA plants (Dr. Gregory S. Ladics, Dupont, USA)

1430-1500  Safety of assessment and allergenic potential of genetically modified crops

           (Dr. Premendra Dwivedi, ITRC, India)

1500-1520  Panel discussion

1520-1540  Coffee break

PM: Risk communication (Chair: Dr. Rodrigo Artunduaga, CAI, Columbia)

1540-1610  New National standard for labeling of foods from biotechnology in Canada (Ms. Francis Bustamante, CFIA, Canada)

1610-1630  Public perception and risk communication in member economies Malaysia’s Experience (Mr. Kamil Mohd Yunus Ahmad, DOA)

1630-1700  Risk communication and consumers’ attitude

           (Dr. Edna Einsiedel, Univ. of Calgary, Canada)

1700-1720  Panel discussion

Thursday, 11 November, 2004

AM: IPR and technology transfer

    (Chair: Ms. Alicia Ilaga, DOA, Philippines)

0900-0920  Access to intellectual property in biotechnology: key to access or entry barrier for developing countries

           (Dr. Ronilo Alejandro Beronio, PhilRice, Philippines)

0920-0940  The impact of plant variety protection and plant patents on plent breeding (Dr. Keun-Jin Choi, NSMO, Korea)

0940-1000  Panel discussion

1000-1020  Coffee break

AM: Member economy: experience in development and regulation of GMOs, field Trials and commercial application of GMO and labeling of GMOs

    (Chair: Natavudh Bhasayavan, DOA, Thailand)

1020-1120  Member economy’s experience

           Canada (Mr. Bart Bilmer, CFIA)

           Chile (Mr. Carlos Munoz Schick, INDIA)

           Philippines (Ms. Alicia Ilaga, DOA)

           Korea (Dr. Tae-San Kim, NIAB)

1120-1140  Panel discussion

1150-1320  Lunch

PM: Member economy’s experience (Cont’d) (Chair: Haw Leng Ho, DOA, Malaysia)

1330-1430  Member economy’s experience (Cont’d)

           Thailand (Dr. Natavudh Bhasayavan, DOA)

           Papua New Guinea (Mr. Miok Kasek Komolong, DOA)

           Vietnam (Dr. Huu Ton Phan, Hanoi Univ.)

           USA (Dr. Peter Tabor, USDA)

1430-1500  Panel discussion

1500-1520  Coffee break

PM: Member economy’s experience (Cont’d) (Chair: Carlos Munoz Schick, INDIA, Chile)

1520-1620  Member economy’s experience (Cont’d)

           Malaysia (Mr. Haw Leng Ho, DOA)

           China (Mr. Kai Wei, MOA)

           Australia (Dr. Sue Meek, OGTR)

           Chinese Taipei (Dr. Yen-Ni Chen, IPO, MEA)

1620-1640  Panel discussion

Friday, 12 November 2004

AM: Roundtable discussion (Chair: Mr. Bart Bilmer, CFIA, Canada)

1830-0900  Plant made pharmaceutical: regulation and management (Dr. Margaret Jones, USA)

0900-1015  Implementation plan of RDEAB and outlook to the Future

           (Chair: Dr. Yufa Peng, CAAS, PRC and Mr. Bart Bilmer, CFIA, Canada)

1015-1030  Coffee break

1030-1200  Electronic tool showcase: 5 computer stations to show/navigate various useful website:

   ․ BCH-international portal

   ․ APEC/RDEAB website-get comment for improvement

   ․ (2)IPR-Australia and US websites

   ․ UNIDO-website tool for risk assessment for regulators

＊Filling up the Census
1200-1350  Lunch

PM: Roundtable discussion (Cont’d) (Chair: Canada)

1400-1430  Roundtable discussion among APEC member economies

           (delegations only)

1430-1730  Conclusion and report adoption

1900-2030  Farewell dinner to be hosted by MAF, Korea

Saturday, 13 November, 2004

  Field trip (optional)

SESSION B: 15-17 November 2004 (Organized by CFIA, Canada)

Monday, 15 November 2004

          Distribution of exercise materials (No lecture)

Tuesday, 16 November 2004

1000-1200  Molecular characterization of GMOs and other common subjects

1200-1330  Lunch

1330-1700  Exercises and practices for environmental safety assessment and food safety assessment 

          -Group will be divided into two groups; one studying environmental safety assessment and the other, food safety assessment 

Wednesday, 17 November 2004

1000-1700  Exercises and practices for environmental safety assessment and food safety assessment 

          -Group will be divided into two groups; one studying environmental safety assessment and the other, food safety assessment

1200-1330  Lunch

                        
附件2、會議資料

（資料主題如下，詳細文件請見所附之光碟片）

The future perspective in agricultural biotechnology

Can agricultural biotechnology contribute to global food security? (Prof. C. S. Prakash, Tuskegee Univ., USA)

Commercialization of GM plants: progress towards the marketplace, current and next generation agricultural biotechnology products (Dr. Thomas Nickson, Monsanto, USA)

Current work on a code of practice for biotechnology in Canada (Dr. Marc Saner, Institute On Governance, Canada)

Update on transgenic livestock (Dr. Won-Kyong Chang, NLRI, RDA, Korea)

Update on transgenic fish (Dr. Wayne Knibb, Australia)

Overview of nanotechnology with respect to biotechnology

(Dr. Josef L. Kokini, Rutgers University, USA)

Summary of 7th workshop (Dr. Yufa Peng, CAAS, PRC)

Summary of 3rd HLPDAB (Dr. Peter Tabor, USDA, USA)

Regulatory issues in agricultural biotechnology

OECD’s effort on harmonization of regulatory oversight in biotechnology: activities to make consensus document on plant biology and specific traits (Dr. Peter Kearns, OECD)

Trade issues related to global regulation of GMOs

           (Prof. Jae-Hyup Lee, Kyung Hee Univ., Korea)

Information sharing on Ag. Biotechnology product database

Progress made on Bio Track on line: product database and the field trial database, implementation of unique identifier (Dr. Peter Kearns, OECD)

US activities in support of the BCH: unified website and template software  (Dr. Heather Goethert, USDA, USA)

UNEP/GEF program on the biosafety clearing house (Dr. Young Cheol Park, UNEP-GEF NBF Project)

Implementation of Cartagena protocol on biosafety: BCH operation in  Korea (Dr. Ho-Min Jang, KRIBB, Korea)

Environment safety 

Modern biotechnology in agricultural development: A Latin American perspective (Dr. Rodrigo Artunduaga, CAI, Columbia)

Long-term environmental impacts of biotech crops (Dr. Thomas E. Nickson, Monsanto, USA)

Case study of environmental risk assessment of GMO in China (Dr. Yufa Peng, CAAS, PRC)

Update on current status of implementation plan (achievements only)

Food safety

Assessment of toxicity and allergenicity in food derived from recombinant DNA plants (Dr. Gregory S. Ladics, Dupont, USA)

Safety of assessment and allergenic potential of genetically modified crops (Dr. Premendra Dwivedi, ITRC, India)

Risk communication 

New National standard for labeling of foods from biotechnology in Canada (Ms. Francis Bustamante, CFIA, Canada)

Public perception and risk communication in member economies Malaysia’s Experience (Mr. Kamil Mohd Yunus Ahmad, DOA)

Risk communication and consumers’ attitude

           (Dr. Edna Einsiedel, Univ. of Calgary, Canada)

IPR and technology transfer

Access to intellectual property in biotechnology: key to access or entry barrier for developing countries  (Dr. Ronilo Alejandro Beronio, PhilRice, Philippines)

The impact of plant variety protection and plant patents on plent breeding (Dr. Keun-Jin Choi, NSMO, Korea)

Member economy: experience in development and regulation of GMOs, field Trials and commercial application of GMO and labeling of GMOs

  Canada (Mr. Bart Bilmer, CFIA)

  Chile (Mr. Carlos Munoz Schick, INDIA)

  Philippines (Ms. Alicia Ilaga, DOA)

  Korea (Dr. Tae-San Kim, NIAB)

  Thailand (Dr. Natavudh Bhasayavan, DOA)

  Papua New Guinea (Mr. Miok Kasek Komolong, DOA)

  Vietnam (Dr. Huu Ton Phan, Hanoi Univ.)

  USA (Dr. Peter Tabor, USDA)

  Malaysia (Mr. Haw Leng Ho, DOA)

  China (Mr. Kai Wei, MOA)

  Australia (Dr. Sue Meek, OGTR)

  Chinese Taipei (Dr. Yen-Ni Chen, IPO, MEA)

Roundtable discussion

Plant made pharmaceutical: regulation and management (Dr. Margaret Jones, USA)

Implementation plan of RDEAB and outlook to the Future

           (Chair: Dr. Yufa Peng, CAAS, PRC and Mr. Bart Bilmer, CFIA, Canada)
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